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Betreff: Stellungnahme zum Referentenentwurf eines Gesetzes fiir Daten
und digitale Innovation im Gesundheitswesen

Bonn, 18.05.2026
Sehr geehrter Herr Wagenblast,
Sehr geehrte Frau MieRler,

der Sachverstandigenrat Gesundheit & Pflege begriiRt ausdriicklich das mit dem Referentenentwurf
eines Gesetzes fiir Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen (GeDIG) verfolgte Ziel, die
Digitalisierung des deutschen Gesundheitswesens entschlossen voranzutreiben und die Nutzung von
Gesundheitsdaten fiir Versorgung, Forschung und Innovation strukturell zu verbessern. Der Referen-
tenentwurf adressiert zentrale Herausforderungen, die der Sachverstdandigenrat bereits in mehreren
Gutachten - insbesondere im Gutachten ,,Digitalisierung fiir Gesundheit“ (2021) - hervorgehoben hat.

»,Daten teilen heilRt besser heilen.” Der Sachverstandigenrat fordert unverandert die einfache und um-
fassende Nutzung von Gesundheitsdaten fiir Forschung und eine verbesserte Behandlung. Deshalb
unterstiitzt er nachdriicklich die vorgesehene Starkung der Primar- und Sekundérnutzung von Gesund-
heitsdaten. Nachfolgend mdchten wir zu einzelnen Punkten Stellung nehmen.

Positiv hervorzuheben ist die vorgesehene Einfiihrung einer eindeutigen Forschungskennziffer
(unique identifier) als Grundlage fir die datenschutzkonforme Verkniipfung versorgungsnaher Daten
aus unterschiedlichen Quellen. Hierdurch kénnen Datenbestdnde kiinftig konsistenter zusammenge-
fuhrt und fur Forschung, Versorgungsanalysen sowie die Weiterentwicklung eines lernenden Gesund-
heitssystems besser nutzbar gemacht werden. Die qualitative und quantitative Starkung der ePA (u. a.
in Form einer ePA-App) wird ebenfalls stark beflirwortet. Neben der Nutzung der ePA fiir die Versor-
gung sollte die Nutzung der ePA-Datenbasis fiir die Versorgungsforschung, etwa zur Entwicklung von
Qualitat und Wirtschaftlichkeit in der Versorgung, im GeDIG verankert werden. Auch weitere Verkniip-
fungen, z. B. mit einem digitalen Mutterpass, sind anzustreben.

Der SVR begriift die Moglichkeit, Versicherte durch die ePA (iber relevante randomisierte kontrollierte
Studien und innovative Therapieoptionen zu informieren. Dies kann dazu beitragen, den Zugang zu
klinischen Studien transparenter, fairer und chancengleicher zu gestalten. Der Erfolg dieses Ansatzes
in der praktischen Umsetzung sollte engmaschig evaluiert werden. Dabei ist sicherzustellen, dass
Studieninformationen fiir Versicherte verstandlich, niederschwellig und patientengerecht vorliegen.

Ratsmitglieder:
Prof. Dr. med. Michael Hallek (Vorsitzender); Prof. Dr. PH Melanie Messer (stellv. Vorsitzende); Prof. Dr. rer. oec. Jonas Schreyégg (stellv. Vorsitzender);

Prof. Nils Gutacker, PhD; Prof. Dr. med. Stefanie Joos; Prof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH; Prof. Dr. rer. oec. Leonie Sundmacher

Hinweis zu unseren Datenschutzinformationen:
Informationen zur Verarbeitung personenbezogener Daten sind in der Datenschutzerklarung des SVR zu finden:
www.svr-gesundheit.de/datenschutzerklaerung/. Sollten Sie keinen Internetzugang haben, kann die Information auf dem Postweg zugesandt werden.



http://www.svr-gesundheit.de/datenschutzerklaerung/
mailto:svr@bmg.bund.de
http://www.svr-gesundheit.de/

[T

Sachverstandigenrat
GESUNDHEIT & PFLEGE

Seite 2 von 2

Durch digitale Anwendungen und Versorgungsprozesse wie z. B. die digitale Ersteinschitzung, die
E-Uberweisung oder die ePA entstehen kiinftig relevante Prozessdaten. Diese Daten diirfen nicht nur
zu Dokumentationszwecken erhoben, sondern vor allem fiir Qualitdtsverbesserungen und die
Weiterentwicklung der Versorgung genutzt werden. Hierzu zihlen Feedbackmechanismen fiir
Leistungserbringer, Qualitétszirkel sowie eine datengestiitzte, regionale Versorgungsplanung. Voraus-
setzung fir eine erfolgreiche Umsetzung ist eine konsequente und praxistaugliche Integration der
neuen Anwendungen in die bestehenden Praxissoftwaresysteme. Entscheidend ist dabei, dass die
Anforderungen an die Softwarehersteller nicht nur formal definiert, sondern auch konsequent umge-
setzt werden, z. B. durch eine verbindliche Offnung von Schnittstellen zwischen unterschiedlichen
Softwaresystemen. Hierfiir bedarf es verbindlicher Fristen sowie wirksamer Durchsetzungs- und
Sanktionsmechanismen bei Nichtumsetzung. AuRerdem missen sich Softwaresysteme konsequent an
den Bediirfnissen der Nutzer orientieren, um den Dokumentationsaufwand zu reduzieren. Damit kann
sichergestellt werden, dass kiinftige digitale Anwendungen tatsachlich interoperabel, alltagstauglich
und sektoreniibergreifend nutzbar sind.

Des Weiteren empfehlen wir, die bestehende Doppelstruktur aus Einwilligung der Versicherten und
zusitzlicher behordlicher Genehmigung bei der Nutzung von Krankenkassendaten fiir medizinische
Forschung aufzulsen. Diese Chance wird im Referentenentwurf bislang nicht genutzt. Aus Sicht des
Sachverstandigenrats sollte daher in § 287 SGB V klargestellt werden, dass Krankenkassen abweichend
von § 75 Absatz 4 SGB X Sozialdaten fiir die in § 75 Absatz 1 Nummer 1 SGB X genannten Forschungs-
zwecke z.B. innerhalb von vier Wochen an Dritte tUbermitteln dirfen, sofern die betroffenen
Versicherten ausdriicklich in die Datennutzung und Dateniibermittlung eingewilligt haben. Das Recht
auf informationelle Selbstbestimmung muss in beide Richtungen gelten. Eine zusétzliche behérdliche
Untersagungsmoglichkeit trotz vorliegender Einwilligung erscheint weder sachgerecht noch
verhdltnismaRig. Sie beeintrachtigt zeitkritische medizinische Forschung und erschwert die effiziente
Nutzung gesundheitsbezogener Daten zum Wohle der Patienten.

Der Referentenentwurf umfasst auch die Vorbereitung digitaler Elemente fiir das Primarversorgungs-
system. Die E-Uberweisung soll die Kommunikation und Kooperation zwischen den verschiedenen
Leistungserbringern und den Versicherten im Behandlungsablauf unterstitzen. Wir empfehlen, die
E-Uberweisung nicht lediglich als digitale Version des bisherigen Uberweisungsscheins zu verstehen,
sondern als qualifizierten, strukturierten Informationsdatensatz. Dieser sollte insbesondere die klini-
sche Fragestellung, die medizinische Dringlichkeit, relevante Vorbefunde, aktuelle Medikationsinfor-
mationen sowie vorhandene Befundberichte umfassen. So lassen sich die Qualitat der Indikationsstel-
lung und die sektoreniibergreifende Versorgung verbessern und folglich Mehrwerte generieren.

Da die konkrete Ausgestaltung eines Primarversorgungssystems in Kiirze in einem eigenen Gesetzge-
bungsprozess erfolgen wird, sollte der Gesetzesentwurf bereits die Anschlussfahigkeit der digitalen
Bausteine an eine gestufte Versorgungslogik sicherstellen. Digitaler Versorgungseinstieg, digitale
Bedarfseinschitzung, E-Uberweisung und ePA-Anbindung sollten so ausgestaltet werden, dass sie
eine koordinierende Primdrversorgungsebene wirkungsvoll unterstitzen.

Fir Riickfragen zu diesen und weiteren Themen sind wir jederzeit gerne ansprechbar.

Mit herzlichem Dank und freundlichen GriiRen

Die Mitglieder des Sachverstandigenrats Gesundheit & Pflege



